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1. DOCUMENTACAO GERAL PARA TODOS OS ESTABELECIMENTOS
SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

- Requerimento, conforme modelo do ANEXO I, em duas vias

- Copia do CNPJ (para pessoa juridica)

- Copia do RG e CPF (para pessoa fisica)

- Copia do Alvara dos Bombeiros

- Copia do Laudo de dedetizacdo e desinsetizacdo

- Copia do Laudo de limpeza da caixa d’agua, ou, na auséncia desta, declaracdo de
fornecimento de agua da rua, assinada e datada pelo responsavel legal

- Copia da Certidao de Localizacdo (para alvara inicial para MEI)

- Copia da Certiddo de Localizacdo ou da Consulta de Viabilidade (para alvara inicial
para ME, EPP e outros)

- Copia do Alvara de Licenca (para renovacao de alvara)

- Comprovante de pagamento da taxa do alvara sanitario do ano em exercicio, ou, Copia

do certificado de condicdo de micro empreendedor individual (MEI), quando for o caso

1.1 PARA ALTERACAO DO REPRESENTANTE LEGAL

- Requerimento, conforme modelo do ANEXO I, em duas vias

- Copia do Alvara de Licenca do ano em exercicio

- Copia do Contrato Social

- Alvara dos bombeiros e Laudos de dedetizacdo e de limpeza do reservatorio de dgua

devem estar validos/atualizados.

1.2 PARA ALTERACAO DE RESPONSAVEL TECNICO

- Requerimento, conforme modelo do ANEXO I, em 2 duas vias

- Cépia da Certiddo de Regularidade emitida pelo Conselho Profissional, atualizada
para 0 ano em exercicio

- Copia do Alvara de Licenca do ano em exercicio

- Alvara dos bombeiros e Laudos de dedetizacdo e de limpeza do reservatorio de dgua

devem estar validos/atualizados.

1.3 PARA ALTERACAO DE RAZAO SOCIAL

- Requerimento, conforme modelo do ANEXO I, em duas vias



- Copia do Contrato Social

- Copia do CNPJ, onde deve constar a descri¢do das atividades pleiteadas

- Copia do Alvara de Licenca do ano em exercicio

- Alvaré dos bombeiros e Laudos de dedetizacdo e de limpeza do reservatorio de agua
devem estar validos/atualizados.

1.4 PARA ALTERACAO DE ATIVIDADES

- Requerimento, conforme modelo do ANEXO I, em duas vias

- Copia do Contrato Social

- Copia do CNPJ, onde deve constar a descri¢do das atividades pleiteadas

- Copia do Alvara de Licenca do ano em exercicio

- Alvara dos bombeiros e Laudos de dedetizacdo e de limpeza do reservatorio de dgua

devem estar validos/atualizados.

1.5 PARA ALTERACAO DE ENDERECO

- Requerimento, conforme modelo do ANEXO I, em duas vias

- Copia do Contrato Social

- Copia do CNPJ, onde deve constar a descri¢do das atividades pleiteadas

- Copia da Certiddo de Localizacao

- Copia do Alvara dos Bombeiros

- Copia do Laudo de dedetizacdo e desinsetizacéo

- Cépia do Laudo de limpeza da caixa d’agua ou, na auséncia desta, declaracdo de
fornecimento de &gua da rua, assinada pelo responsavel legal

- Comprovante de pagamento da taxa do alvara sanitario do ano em exercicio

1.6 PARA ENCERRAMENTO DAS ATIVIDADES
- Requerimento, conforme modelo do ANEXO I, em duas vias
- Declaracdo assinada e datada pelo responsavel legal e pelo responsavel técnico,

quando aplicavel, atestando o encerramento das atividades desenvolvidas.



2. DOCUMENTACAO COMPLEMENTAR E ESPECIFICA CONFORME
ATIVIDADE DESENVOLVIDA

2.1 ESTABELECIMENTOS DE ALIMENTOS COM MANIPULACAO

2.1.1 Alvara Sanitario Inicial
- Copia do certificado/comprovante de participacdo no Curso de Boas Praticas em
Manipulagdo de Alimentos

2.1.2 Renovacao do Alvara Sanitario

- Copia do certificado/comprovante de participacdo no Curso de Boas Praticas em
Manipulagdo de Alimentos

- Copia do Manual de Boas Préaticas em Manipulacédo de Alimentos

- Copia dos POP’s: Higienizacdo de instalagdes, equipamentos e moveis; Controle
integrado de vetores e pragas urbanas; Higienizacao do reservatorio de agua; Higiene e

salde dos manipuladores;

2.2 ESTABELECIMENTOS DE ALIMENTOS GELADOS E COMESTIVEIS

2.2.1 Alvara Sanitario Inicial e Renovacéo
- Copia do Procedimento Operacional Padrdo (POP) referente a higienizacdo do
equipamento da maquina de sorvete expresso ou similar.

OBS: Descrever o procedimento com as seguintes informacgdes: metodo de
higienizacdo, principio ativo selecionado e sua concentracdo, tempo de contato dos
agentes quimicos ou fisicos utilizados na operacdo de higienizacdo, temperatura e

descrever a operacdo de desmonte do equipamento.



2.3 INSTITUICOES DE LONGA PERMANENCIA PARA IDOSOS

2.3.1 Alvara Sanitéario Inicial e Renovacéo

- Declaracdo de Responsabilidade Técnica, assinada pelo responsavel técnico para o
servico de alimentacdo (nutricionista) e para a area de saude;

- Copia da carteira do conselho profissional dos Responsaveis Técnicos e demais

profissionais que atuam na Instituicéo;

- Cépia da certiddo de regularidade emitida pelo conselho de classe dos responsaveis
técnicos;

- Copia do Manual de Boas Praticas em Manipulagdo de Alimentos;

- Copia dos Procedimentos Operacionais Padrdo (POP’s) para: Higienizacdo de
instalacOes, equipamentos e moveis; Higiene e saude dos manipuladores; Controle

integrado de vetores e pragas urbanas; Higienizagdo do reservatorio de agua;

- Copia do certificado/comprovante de participacdo no Curso de Boas Préaticas para

Servicos de Alimentacéo, realizado pelo responsavel pela manipulagédo dos alimentos;

- Copia do Plano de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude e Copia do

contrato com a empresa prestadora de servigco de recolhimento de residuos;

- Comprovar a inscricdo de seu programa junto ao conselho do idoso (Municipal ou na
sua falta o Estadual), em conformidade com o Art. 48, paragrafo Unico, da Lei n°
10.741 de 2003;

2.4 FARMACIAS E DROGARIAS

2.4.1 Alvara Sanitario Inicial

- Copia do contrato social;

- Declaracdo contendo as atividades a serem desenvolvidas;

- Copia do Certificado de Regularidade emitido pelo conselho regional de farmacia, do
ano em exercicio;

- Copia de todos os Procedimentos Operacionais Padrdo (POP’s), incluindo o de
qualificacdo de fornecedores;

- Copia do Plano de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude e Copia do
contrato com a empresa prestadora de servigo de recolhimento de residuos;

- Copia do Manual de Boas Préticas de Manipulagdo em Farmacias e/ou Boas Praticas

de Dispensacdo e Armazenamento de Medicamentos;
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- No caso de manipular substancias ou dispensar medicamentos constantes das listas da
Portaria SMS/MS n°. 344/98, ou a que vier substitui-la, realizar cadastro no SNGPC;

- Guia para verificacdo de Boas Praticas Farmacéuticas em Drogarias devidamente
preenchido, no que couber, com todas as folhas rubricadas e assinadas pelo
farmacéutico responsavel técnico e pelo representante legal do estabelecimento - Anexo
XV da Portaria n® 587/2011 (para drogarias);

- Copia do Parecer de Aprovacgdo do Projeto Arquitetdnico (para farmécias);

- Apresentar organograma da empresa, com descricdo de cargos e funcdes (para
farmécias);

- Listagem dos equipamentos que a farmécia dispde, por area; (para farmacias)

2.4.2 Renovacao do Alvara Sanitario
- Copia do Certificado de Regularidade emitido pelo conselho regional de farmacia, do

ano em exercicio;

- Copia do contrato com a empresa prestadora de servico de recolhimento de residuos e
comprovante de pagamento do Gltimo més;

- Copia da publicagdo em Diario Oficial da Unido, contendo nimero da Resolucéo e
data da AFE - Autorizacdo de Funcionamento da Empresa renovada, ou copia da
resolucdo capturada no sitio eletrénico da ANVISA (www.anvisa.gov.br);

- Para manipular substancias constantes das listas da Portaria SMS/MS n°. 344/98, ou a
que vier substitui-la, apresentar cdpia da publicacdo da Autorizacdo Especial — AE, em
Diario Oficial da Unido, contendo nimero da resolucdo e data, ou copia da resolugédo
capturada no portal da Anvisa (www.anvisa.gov.br);

- No caso de manipular substancias ou dispensar medicamentos constantes das listas da
Portaria SMS/MS n°. 344/98, ou a que vier substitui-la, apresentar Certificado de
Transmissdo Regular no Sistema Nacional para Gerenciamento de Produtos
Controlados - SNGPC/Anvisa.

- Para drogarias e farméacias autorizadas a venda de substancias retindicas de uso
sistémico (C2), apresentar a publicacdo da autorizagéo;

- Declaracdo contendo as atividades a serem desenvolvidas;

- Guia para verificacdo de Boas Praticas Farmacéuticas em Drogarias devidamente
preenchido, no que couber, com todas as folhas rubricadas e assinadas pelo

farmacéutico responsavel técnico e pelo representante legal do estabelecimento - Anexo


http://www.anvisa.gov.br/
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XV da Portaria n°® 587/2011 (para drogarias);

- Em caso de alteracdo de area fisica, apresentacdo de declaragdo de engenheiro civil ou
arquiteto, legalmente habilitado pelo Conselho Regional de Engenharia e Agronomia—
CREAV/RS ou, do Conselho de Arquitetura e Urbanismo — CAU/RS, de que a farmacia
possui um projeto elaborado e esta localizada, projetada, construida ou adaptada, com
uma infra-estrutura adequada as atividades a serem desenvolvidas, com Anotacdo de
Responsabilidade Técnica — ART, do CREA/RS ou Registro de Responsabilidade
Técnica — RRT, do Conselho de Arquitetura e Urbanismo — CAU/RS, de acordo com o
Item 4 do Anexo | da Resolugdo RDC n°. 67/2007, da ANVISA, ou a que vier substitui-
la (para farméacias).

2.5 DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS, SANEANTES,
PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS E PRODUTOS PARA SAUDE

2.5.1 Alvara Sanitério Inicial

- Cépia da Certiddo de Regularidade emitida pelo Conselho Profissional, atualizada
para 0 ano em exercicio

- Copia da publicacdo, em Diario Oficial da Unido, da concessdao da Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa — AFE, contendo numero da Resolucéo e data, ou cdpia da
Resolucédo capturada no portal da Anvisa (www.anvisa.gov.br)

- Para distribuir medicamentos que contenham substancias constantes das listas da
Portaria SMS/MS n°. 344/98 ou a que vier substitui-la, apresentar cdpia da publicacao
da Autorizacdo Especial — AE, em Diario Oficial da Unido, contendo numero da
resolucdo e data, ou copia da resolucdo capturada no portal da Anvisa

- Relacdo dos produtos comercializados (medicamentos, cosméticos, Ssaneantes,
produtos para a salde, etc.) e da necessidade de condi¢bes especiais de
controle/conservacdo (termolabeis, fotossensiveis, controlados, etc.)

- Copia dos Procedimentos Operacionais Padrao (POP’S)

- Copia do Manual de Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenamento dos produtos

- Cépia do Plano de Gerenciamento dos Residuos e Cépia do contrato com a empresa

prestadora de servico de recolhimento de residuos;

- Copia do contrato com a transportadora e AFE da mesma.
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2.5.2 Renovacéo do Alvara Sanitario

- Copia da Certiddo de Regularidade emitida pelo Conselho Profissional, atualizada
para 0 ano em exercicio

- Copia da publicacdo, em Diario Oficial da Unido, da concessdo da Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa — AFE, contendo nimero da Resolucdo e data, ou copia da
Resolucdo capturada no portal da Anvisa (www.anvisa.gov.br)

- Para distribuir medicamentos que contenham substancias constantes das listas da
Portaria SMS/MS n°. 344/98 ou a que vier substitui-la, apresentar copia da publicacdo
da Autorizacdo Especial — AE, em Diario Oficial da Unido, contendo nimero da
resolucdo e data, ou copia da resolucéo capturada no portal da Anvisa

- Relacdo dos produtos comercializados (medicamentos, cosméticos, saneantes,
produtos para a salde, etc.) e da necessidade de condigdes especiais de
controle/conservacgéo (termolabeis, fotossensiveis, controlados, etc.)

- Copia do contrato com a empresa prestadora de servico de recolhimento de residuos e

comprovante de pagamento a empresa do Ultimo més;

- Copia do contrato com a transportadora, comprovante de pagamento do ultimo més e

AFE da mesma.

26 TRANSPORTADORA DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS,
SANEANTES, PRODUTOS DE HIGIENE, CORRELATOS E PRODUTOS
PARA A SAUDE

2.6.1 Alvara Sanitario Inicial

- Copia da Certidao de Regularidade emitida pelo Conselho Profissional atualizada para
0 ano em exercicio

- Copia da publicacdo, em Diario Oficial da Unido, da concessdo da Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa — AFE, contendo nimero da Resolucéo e data, ou cdpia da
Resolucédo capturada no portal da Anvisa (www.anvisa.gov.br)

- Para transportar medicamentos que contenham substancias constantes das listas da
Portaria SMS/MS n°. 344/98 ou a que vier substitui-la, apresentar cdpia da publicacdo
da Autorizacdo Especial — AE, em Diario Oficial da Unido, contendo numero da
resolucdo e data, ou copia da resolucéo capturada no portal da Anvisa

- Relacdo do quantitativo de veiculos disponibilizados para este tipo de atividade e de

quantos destes veiculos estardo completamente adaptados para o transporte dos
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produtos exclusivamente, conforme diretrizes de boas préaticas de transporte e 0 registro
de propriedade dos veiculos

- Copia dos documentos dos veiculos

- Relacdo dos produtos comercializados (medicamentos, cosméticos, saneantes,
produtos para a salde, etc.) e da necessidade de condicBes especiais de
controle/conservacao/ transporte (termolabeis, fotossensiveis, controlados, etc.)

- Declaracdo que o veiculo esta adaptado para o transporte dos produtos (passivel de
higienizacdo e de manutencdo da temperatura e umidade nos padrdes exigidos para o
produto transportado) e que a empresa cumpre a Resolugdo RDC 16/2014 e demais
legislacOes sanitérias vigentes de forma a garantir a qualidade e a rastreabilidade dos
produtos em regularidade na ANVISA, assinada pelo Responsavel Legal e pelo
Responsavel Técnico.

- Copia dos Procedimentos Operacionais Padrdo (POP’S)

- Copia do Manual de Boas Praticas de Transporte (abrangendo Instalagdes, Recursos
Humanos, Transporte, Limpeza dos Veiculos, Transferéncia, Triagem, Carregamento do
Veiculo, Distribuicéo)

- Plano de Gerenciamento de Residuos de Saude (avaria, descarte, vencimento)

2.6.2 Renovacao do Alvara Sanitario

- Cépia da Certiddo de Regularidade emitida pelo Conselho Profissional, atualizada
para 0 ano em exercicio

- Copia da publicacdo, em Diario Oficial da Unido, da concessdo da Autorizagcdo de
Funcionamento de Empresa — AFE, contendo nimero da Resolucéo e data, ou cdpia da
Resolucédo capturada no portal da Anvisa (www.anvisa.gov.br)

- Para transportar medicamentos que contenham substancias constantes das listas da
Portaria SMS/MS n°. 344/98 ou a que vier substitui-la, apresentar cdpia da publicacao
da Autorizacdo Especial — AE, em Diario Oficial da Unido, contendo numero da
resolucdo e data, ou cdpia da resolucéo capturada no portal da Anvisa

- Relacdo do quantitativo de veiculos disponibilizados para este tipo de atividade e de
quantos destes veiculos estardo completamente adaptados para o transporte dos
produtos exclusivamente, conforme diretrizes de boas préaticas de transporte e o0 registro

de propriedade dos veiculos

- Copia dos documentos dos veiculos
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- Relagdo dos produtos comercializados (medicamentos, cosméticos, saneantes,
produtos para a salde, etc.) e da necessidade de condi¢cBes especiais de
controle/conservacao/ transporte (termolabeis, fotossensiveis, controlados, etc.)

- Declaracdo que o veiculo esta adaptado para o transporte dos produtos (passivel de
higienizacdo e de manutencdo da temperatura e umidade nos padrdes exigidos para o
produto transportado) e que a empresa cumpre a Resolugdo RDC 16/2014 e demais
legislacOes sanitérias vigentes de forma a garantir a qualidade e a rastreabilidade dos
produtos em regularidade na ANVISA, assinada pelo Responsavel Legal e pelo
Responsavel Técnico.

- Cépia do contrato com a empresa prestadora de servico de recolhimento de residuos e

comprovante de pagamento a empresa do Gltimo més;

2.7 CONSULTORIO ODONTOLOGICO COM/SEM RAIO X

2.7.1 Alvara Sanitério Inicial
- Com aparelho de Raio X:

a) Levantamento Radiométrico atualizado - validade 4 anos se ndao houver
alteracdes no espaco fisico ou nas instalacdes. Anexar ao relatorio do Levantamento
Radiométrico Certificado de Calibracdo dos instrumentos de medida emitido por
laboratério do CNEN ou por laboratorio reconhecido pelo CNEN;

b) Certificado de Blindagem do Cabecote (teste de radiacdo de fuga). Anexar
Certificado de Calibracdo dos instrumentos de medida emitido por laboratério do
CNEN ou por laboratério reconhecido pelo CNEN;

c) Relatorio dos testes de Controle de Qualidade emitido por especialista em
Fisica do Radiodiagndstico, com validade em vigor, referentes a Portaria 453/98-MS,
conforme ramo de atividades;

d) Declaracdo pelo responsavel técnico do nimero medio de radiografias
executadas por semana no servico. Se a quantidade média de radiografias for menor que
25 semanais, ndo € necessario contrato de monitoracdo (dosimetros);

e) Preenchimento do Termo de Responsabilidade Técnica, conforme ANEXO 11
- Anotacdo de Responsabilidade Técnica emitido pelo respectivo Conselho, para
pessoas juridicas ou clinicas e coOpia da carteira profissional de todos profissionais

dentistas;
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- Anotagdo de Responsabilidade Técnica emitido pelo respectivo Conselho, para
pessoas juridicas ou clinicas e copia da carteira profissional de todos profissionais
dentistas;

- Certiddo ou declaracdo de regularidade junto ao Conselho e coOpia da carteira
profissional para autbnomos;

- Copia do Plano de Gerenciamento de Residuos em Servicos de Saude e Copia do
contrato com empresa prestadora de servigo de recolhimento de residuos;

- Ficha reduzida do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES, emitido
através do site do mesmo;

- Rotinas ou procedimentos escritos das acdes de desinfeccdo/esterilizacdo das
superficies e materiais (instrumental);

- Carteira de vacinacdo contra tétano, difteria e hepatite B, para os profissionais de

saude;

2.7.2 Renovacao do Alvara Sanitario
- Com aparelho de Raio X:

a) Levantamento Radiométrico atualizado - validade 4 anos se ndao houver
alteracdes no espaco fisico ou nas instalacdes. Anexar ao relatorio do Levantamento
Radiométrico Certificado de Calibracdo dos instrumentos de medida emitido por
laboratério do CNEN ou por laboratorio reconhecido pelo CNEN;

b) Certificado de Blindagem do Cabecote (teste de radiacdo de fuga). Anexar
Certificado de Calibracdo dos instrumentos de medida emitido por laboratério do
CNEN ou por laboratério reconhecido pelo CNEN;

c) Relatorio dos testes de Controle de Qualidade emitido por especialista em
Fisica do Radiodiagndstico, com validade em vigor, referentes a Portaria 453/98-MS,
conforme ramo de atividades;

d) Declaracdo pelo responsavel técnico do nimero médio de radiografias
executadas por semana no servico. Se a quantidade média de radiografias for menor que
25 semanais, ndo € necessario contrato de monitoracdo (dosimetros);

e) Preenchimento do Termo de Responsabilidade Técnica, conforme ANEXO 11
- Anotacdo de Responsabilidade Técnica emitido pelo respectivo Conselho, para
pessoas juridicas ou clinicas e coOpia da carteira profissional de todos profissionais

dentistas;
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- Anotacdo de Responsabilidade Técnica emitido pelo respectivo Conselho, para
pessoas juridicas ou clinicas e copia da carteira profissional de todos profissionais
dentistas;

- Certiddo ou declaracdo de regularidade junto ao Conselho e coOpia da carteira
profissional para autbnomos;

- Copia do contrato com empresa prestadora de servico de recolhimento de residuos e

comprovante de pagamento a empresa do Ultimo més;

2.8 LABORATORIO DE PROTESE DENTARIA

2.8.1 Alvaré Inicial e de Renovacéo

- Comprovacao de Responsabilidade Técnica com registro do estabelecimento junto ao
CRO/RS para pessoas juridicas e copia da carteira profissional de todos profissionais;

- Certiddo ou declaracdo de regularidade junto ao Conselho e copia da carteira

profissional para autbnomos;

29 SERVICOS DE RADIOLOGIA MEDICA E RADIOLOGIA
ODONTOLOGICA INTRA E EXTRA-ORAL

2.9.1 Alvara Inicial e de Renovacéo

- Ficha reduzida do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES, emitido
através do site do mesmo;

- Copia do parecer de Aprovacdo do Projeto Arquiteténico do estabelecimento emitido
Orgéo da Vigilancia Sanitaria competente (para alvara inicial)

- Levantamento Radiométrico atualizado - validade 4 anos se ndo houver alteraces no
espaco fisico ou nas instalagdes. Anexar ao relatério do Levantamento Radiométrico
Certificado de Calibracdo dos instrumentos de medida emitido por laboratorio do
CNEN ou por laboratério reconhecido pelo CNEN;

- Certificado de Blindagem do Cabecote (teste de radiacdo de fuga). Anexar Certificado
de Calibracdo dos instrumentos de medida emitido por laboratério do CNEN ou por
laboratdrio reconhecido pelo CNEN;

- Relatdrio dos testes de Controle de Qualidade emitido por especialista em Fisica do
Radiodiagndstico, com validade em vigor, referentes a Portaria 453/98-MS, conforme

ramo de atividades;
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- Preenchimento do Termo de Responsabilidade Técnica, conforme ANEXO |1

- Certid&o de Responsabilidade Técnica de profissional legalmente habilitado, expedida
pelo respectivo Conselho de Classe - apresentar cdpia do certificado de especialista em
Radiologia ou carteira do CBR;

- Copia de Contrato de Monitora¢do Individual de doses, com relatério de doses dos trés
ultimos meses (para renovacao de alvard);

- Em caso de obra de ampliacdo ou reforma do estabelecimento, no periodo da licenca
anterior, apresentar: a) Cépia da planta de localizacéo e planta baixa da ampliacdo e/ou
reforma aprovada pelo érgdo de Vigilancia Sanitaria competente (para renovagdo de

alvara).

2.10 SERVICOS DE ULTRASSONOGRAFIA

2.10.1 Alvara Inicial e de Renovacao
- Copia da Carteira Profissional do responsavel técnico, com titulo de Radiologista;

- Certidao de Responsabilidade Técnica do profissional legalmente habilitado, expedida
pelo respectivo Conselho de Classe - apresentar copia do certificado de especialista em
Radiologia;

- Listagem de equipamentos eletro médicos constando n° de serie, n° de registro no

Ministério de Saude, e finalidade de uso do equipamento;

2.11 CONSULTORIO, CLINICA E AMBULATORIO VETERINARIOS

2.11.1 Alvara Inicial e de Renovacao
- Com aparelho de Raio X:

a) Levantamento Radiométrico atualizado - validade 4 anos se ndo houver
alteracdes no espaco fisico ou nas instalacdes. Anexar ao relatério do Levantamento
Radiométrico Certificado de Calibracdo dos instrumentos de medida emitido por
laboratério do CNEN ou por laboratério reconhecido pelo CNEN (Exceto para aparelho
de Raio X portétil)

b) Certificado de Blindagem do Cabecote (teste de radiacdo de fuga). Anexar
Certificado de Calibracdo dos instrumentos de medida emitido por laboratorio do
CNEN ou por laboratério reconhecido pelo CNEN;

c) Relatorio dos testes de Controle de Qualidade emitido por especialista em
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Fisica do Radiodiagndstico, com validade em vigor, referentes a Portaria 453/98-MS,
conforme ramo de atividades;

d) Declaracdo pelo responsavel técnico do nuimero médio de radiografias
executadas por semana no servico. Se a quantidade média de radiografias for menor que
25 semanais, ndo é necessario contrato de monitoracdo (dosimetros);

- Anotacdo de Responsabilidade Técnica emitido pelo respectivo Conselho, para
pessoas juridicas e cdpia da carteira profissional responsavel técnico;

- Certiddo ou declaracdo de regularidade junto ao Conselho e coOpia da carteira
profissional para autbnomos;

- Copia do Plano de Gerenciamento de Residuos em Servicos de Saude e Copia do

contrato com empresa prestadora de servico de recolhimento de residuos;

2.12 CONSULTORIOS MEDICO, DE NUTRICAO, DE FONOAUDIOLOGIA,
DE FISIOTERAPIA, DE PSICOLOGIA

2.12.1 Alvara Inicial e de Renovacao

- Certificado de Responsabilidade Técnica emitido pelo respectivo Conselho, para
pessoas juridicas/clinicas e copia da carteira profissional de todos os profissionais;

- Certiddo ou declaracdo de regularidade junto ao Conselho e copia da carteira
profissional para autbnomos;

- Listagem detalhada das atividades desenvolvidas no consultorio;

- Formulario de descricdo das atividades (ANEXO I11), para consultérios médicos;

- Listagem de equipamentos eletro médicos utilizados no consultorio, constando n° de

série, n° de registro no Ministério da Saude, e finalidade de uso do equipamento;

- Termo de Responsabilidade devidamente assinado (ANEXO 1V), para consultério
com procedimentos;

- Cépia do contrato com empresa prestadora de servigo de recolhimento dos residuos de
servicos de salde e comprovante de pagamento a empresa do ultimo més, se houver

geracdo de residuos.
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2.13 SERVICOS DE ENDOSCOPIA

2.13.1 Alvara Inicial e de Renovacao

- Certificado de Inscricdo de Pessoa Juridica, com Responsavel Técnico, emitido pelo
CREMERS, atualizado;

- Copia do parecer de Aprovacgdo do Projeto Arquitetdonico do estabelecimento emitido
pelo Orgdo da Vigilancia Sanitaria competente (para alvara inicial)

- Descrigdo dos tipos de procedimentos a serem desenvolvidos no estabelecimento
(Tipo 1, Tipo 2 ou Tipo 3), informar se séo realizadas com algum tipo de sedagéo ou

anestesia;

- Listagem de equipamentos eletro meédicos utilizados, constando n° de série, n° de
registro no Ministério da Saude, e finalidade de uso do equipamento;

- Procedimentos Operacionais Padrdo (POP’s) no qual sejam detalhadas todas as etapas
do processamento de equipamentos e instrumental acessorio utilizados nos

procedimentos endoscopicos (para alvara inicial)

- Laudo Técnico da capacidade do sistema de exaustdo da sala de processamento
conforme Art. 26 da RDC 006/2013 — ANVISA,;

- Informacgdo do numero de aparelhos endoscépicos e numero de exames realizados
diariamente (média);

- Cépia do contrato com empresa prestadora de servigo de recolhimento dos residuos de
servicos de saude e comprovante de pagamento a empresa do Ultimo més;

- Em caso de obra de ampliacdo ou reforma do estabelecimento, no periodo da licenca
anterior, apresentar: a) Cdpia da planta de localizacéo e planta baixa da ampliacdo e/ou

reforma aprovada pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria competente.

2.14 LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS E POSTO DE COLETA

2.14.1 Alvara Sanitario Inicial

- Copia do Certificado de Regularidade junto ao Conselho de Classe;

- Copia do parecer de Aprovacdo do Projeto Arquitetonico do estabelecimento emitido
pelo Orgéo da Vigilancia Sanitaria (para Laboratorios)

- Ficha reduzida do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde - CNES, emitido

através do site do mesmo;

- Declaracdo do Responsavel Técnico especificando o nivel de biosseguranca do
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laboratorio;

- Contrato com provedor de ensaio para Controle de Qualidade Externo (para

Laborat6rios)

- Copia do Alvara Sanitério do Laboratdrio de apoio (para Posto de Coleta)

- Copia do Plano de Gerenciamento de Residuos em Servicos de Saude e Copia do
contrato com empresa prestadora de servico de recolhimento de residuos

- Lista de exames realizados no local e lista de exames terceirizados.

- Carteira de vacinacdo contra tétano, difteria e hepatite B, para os profissionais de
salde;

2.14.2 Renovagéo de Alvara

- Em caso de obra de ampliacdo ou reforma do estabelecimento, no periodo da licenca
anterior, apresentar: a) Cépia da planta de localizacdo e planta baixa da ampliacdo e/ou
reforma aprovada pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitaria competente.

- Cdpia do alvara sanitario anterior

- Ficha reduzida do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES, emitido
através do site do mesmo;

- Copia do Certificado de Regularidade junto ao Conselho de Classe, atualizado para o
ano em curso

- Declaracdo do Responsavel Técnico especificando o nivel de biosseguranca do

laboratorio

- Contrato com provedor de ensaio para Controle de Qualidade Externo e comprovante
de pagamento do ultimo més (para Laboratdrios)

- Copia do Alvara Sanitario do Laboratdrio de apoio (para Posto de Coleta)

- Cépia do contrato com empresa prestadora de servigco de recolhimento dos residuos de
servicos de saude e comprovante de pagamento a empresa do Gltimo més;

- Lista de exames realizados no local e lista de exames terceirizados.

2.15 SERVICOS DE VACINACAO HUMANA

2.15.1 Alvara Inicial e de Renovacao

- Copia da carteira do conselho profissional de todos os profissionais;
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- Copia da Responsabilidade Técnica emitida pelo Conselho Profissional competente;

- Copia do Plano de Gerenciamento de Residuos em Servicos de Saude e Cépia do
contrato com empresa prestadora de servico de recolhimento de residuos

- Parecer favoravel emitido pelo setor da Secretaria de Satde Estadual, responsével pelo

Programa Nacional de Imunizagdes (para alvard inicial)

2.15.2 Servico Farmacéutico de Aplicacdo de Vacinas

Além do disposto no item 2.15.1, apresentar:

- Comprovacdo de curso de formacdo complementar que atenda ao estabelecido no
Anexo da Resolugdo n° 654/2018;

- Copia da AFE a qual deve constar a atividade de Prestagdo de Servigco Farmacéutico;

- Ficha reduzida do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude - CNES, emitido
através do site do mesmo;

- Cadastro no SIPNI-Web (Sistema de Informacdo do Programa Nacional de

Imunizag6es) através da Coordenacgédo de Imunizacdes da Secretaria de Saude;

2.16 ESCOLINHA DE EDUCACAO INFANTIL

2.16.1 Alvara Inicial e de Renovacao

- Declaracdo de responsabilidade técnica do profissional da saude e certiddo de

regularidade emitido pelo conselho profissional (area da salde);
- Copia da carteira profissional do responsavel técnico pela area de saude;

- Comprovante de escolaridade, conforme a Lei de Diretrizes e Bases 9.394, de 20 de
dezembro de 1996, para os demais profissionais.

- Caso manipulem alimentos: Declaracdo de responsabilidade técnica de nutricionista e
certiddo de regularidade emitido pelo conselho profissional (neste caso o nutricionista

podera responder pela area da saude)

- Atestado de liberacdo pelo Conselho Municipal de Educacao
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2.17 SERVICOS DE PODOLOGIA, MASSAGEM E ESTETICA

2.17.1 Alvara Inicial e de Renovacao
- Copia do Certificado de Conclusdo do Curso e/ou Capacitacdo na area de trabalho

- Certificado de Treinamento e/ou Capacitacdo dos profissionais nos equipamentos;
- Copia do contrato com empresa prestadora de servi¢o de recolhimento de residuos e
comprovante de pagamento a empresa do Gltimo més (se houver geracéo de residuos)

- Declaracdo de Responsabilidade Técnica do profissional legalmente habilitado;

- Listagem de equipamentos eletro médicos constando n® de série, n° de registro no
Ministério da Saude, e finalidade de uso do equipamento (se houver)

2.18 SERVICOS DE TATUAGEM E PIERCING

2.18.1 Alvara Inicial e de Renovacao
- Comprovante de escolaridade (minimo ensino fundamental)
- Carteira de vacina atualizada contra hepatite B e tétano

- Declaracdo de Responsabilidade Técnica assinada pelo profissional responsavel pelo
servico de tatuagem e/ou piercing
- Cépia do contrato com empresa prestadora de servi¢co de recolhimento de residuos e

comprovante de pagamento a empresa do Ultimo més.

2.19 OTICAS

2.19.1 Alvara Inicial e de Renovacao

- Declaracdo de Responsabilidade Técnica do 6ptico responsavel pela empresa;
- Cobpia do contrato ou declaracdo de prestacdo de servicos do laboratorio que

confecciona as lentes de grau (se este servico for terceirizado).

2.20 SERVICOS DE DESINSETIZACAO, DESRATIZACAO E LIMPEZA DE
RESERVATORIOS

2.20.1 Alvara Inicial e de Renovacao

- Copia da carteira profissional do responsavel técnico;
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- Copia do Certificado/Declaracdo de Regularidade Técnica da empresa emitida pelo
Conselho Profissional do responsavel técnico;

- Licenca de operagdo emitida pelo érgdo ambiental competente atualizada para o ano

em exercicio.

2.21 SERVICOS DE ASSISTENCIA SOCIAL, CASAS DE ACOLHIMENTO E
COMUNIDADES TERAPEUTICAS

2.21.1 Alvara Inicial e de Renovacao
- Copia da carteira profissional de todos os profissionais que atuam no servigo

- Declaracdo de Responsabilidade Técnica assinada e datada pelo profissional

responsavel técnico

- Certiddo de Regularidade emitida pelo Conselho Profissional

2.22 ESTADIO DE FUTEBOL, ACADEMIA, PISCINAS SOCIAIS

2.22.1 Alvara Inicial e de Renovacao

- Declarac@o/Anotacdo de Responsabilidade Técnica emitida pelo Conselho profissional

do responsavel técnico

- Copia da carteira profissional: ESTADIO DE FUTEBOL: médico e fisioterapeuta;
ACADEMIA: educador fisico; PISCINAS SOCIAIS: médico e o responsavel pelo

tratamento da agua

2.23 DIVERSOS
- COMERCIO E DISTRIBUIDORA DE BEBIDAS E BAR

- COMERCIO DE COSMETICOS, PRODUTOS PARA A SAUDE
- CLUBES SOCIAIS, CASA DE FESTAS E EVENTOS

- HOTEIS, MOTEIS, PENSOES

- SALAO DE BELEZA, BARBEARIA, MANICURE, PEDICURE

Para as atividades que ndo exigem documentacao especifica e/ou complementar, mas
que necessitam de alvard sanitario, assim como as atividades acima, a documentacao
solicitada para concessdo do alvara € a mesma encontrada no item 1 deste manual

(documentagéo geral).
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REQUERIMENTO PARA ALVARA SANITARIO
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IDENTIFICACAO DA EMPRESA

Razdo Social:

Nome Fantasia:

Ramo de Atividade:

CNPJ/CPF:

Avrea total do estabelecimento (em m?):

Endereco:

Bairro: CEP:
E-mail: Telefone:
) Alvaré sanitario inicial

) Renovacéo do alvar sanitario

) Alteracdo de responsavel técnico ou legal

) Alteragdo de razéo social

) Alteracéo (inclusdo/exclusdo) de atividades

) Alteracdo de endereco
) Encerramento das atividades

AN AN AN AN AN NN

RESPONSAVEL LEGAL
Nome:
E-mail: CPF:

RESPONSAVEL TECNICO (quando aplicavel)

Nome: E-mail:

Registro no conselho: CPF:

Declaro, sob as penas da Lei, a veracidade das informacBes prestadas neste

requerimento.

Assinatura representante legal Assinatura responsavel técnico

Frederico Westphalen - RS, de de
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ANEXO 11

TERMO DE RESPONSABILIDADE TECNICA

Eu, ) ,
Nome Profissdo
Inscrito (a) no: sob n° , CPF ,
Conselho profissional
RG , domiciliado a rua
N° Complemento Bairro :
Na cidade de , Telefone ,

Declaro que sou o (a) Responsavel Técnico (a) pelo

Estabelecimento

Situado no endereco

Pelo qual responderei junto a autoridade sanitaria quanto as exigéncias da legislacao vigente.

Declaro-me, outrossim, ciente de que estd sob minha responsabilidade, fazer cumprir, entre outras, as
seguintes condicdes:

* Assegurar gque estejam disponiveis os profissionais necessarios em numero e com qualificagdo para
conduzir os procedimentos radioldgicos, bem como a necessaria competéncia em matéria de protegao
radiolégica.

* Incumbir aos médicos do estabelecimento (ou odont6logos, no caso de ser raios-X radiologia
odontoldgica) a tarefa e obrigacdo primaria de garantir a protecdo global do paciente na requisicdo e na
realizacdo do procedimento radioldgico.

* Nomear um membro qualificado da equipe para responder pelas acfes relativas ao programa de
protecdo radioldgica do servico.

* Nomear um médico da equipe (ou odont6logo, em radiologia odontoldgica) para responder pelos
procedimentos radioldgicos, levando em conta os principios e requisitos de protecdo radioldgica, com
autoridade e responsabilidades definidas (RT).

* Tomar todas as medidas necessérias para evitar falhas e erros, incluindo a implementagdo de
procedimentos adequados de calibracdo, controle de qualidade e operagdo dos equipamentos de raios-X.

* Garantir 0s recursos necessarios para o treinamento apropriado e atualizagéo periddica da equipe sobre
técnicas e procedimentos radioldgicos, incluindo aspectos de protecéo radioldgica.

* Assegurar que nenhum paciente seja submetido a uma exposi¢do médica sem que seja solicitada por um

médico, ou odontdlogo, no caso de radiologia odontoldgica.
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* Zelar para que as exposi¢des médicas de pacientes sejam as minimas necessarias para atingir o objetivo
radiologico pretendido e que sejam consideradas as informacOes relevantes de exames prévios que
possam evitar exames adicionais desnecessarios.

* Zelar para que cada profissional tome todas as medidas necessarias para restringir as exposicoes
ocupacionais e exposi¢es ao publico a valores tdo baixos quanto razoavelmente exeqliveis, limitados
conforme especificado na Portaria 453/98.

* Assegurar que a exposicdo voluntaria de acompanhante, ao ajudar um paciente durante um
procedimento radioldgico, seja otimizada de modo que sua dose seja tdo baixa quanto razoavelmente

exeqivel, considerando o nivel de restri¢do de dose estabelecido conforme na Portaria 453/98

* Prover monitoracao individual e o controle de salde do pessoal ocupacionalmente exposto, conforme
descrito na Portaria 453/98.

* Prover as vestimentas de protecdo individual para a protecdo dos pacientes, da equipe e de eventuais

acompanhantes.

* Manter as instalaces e seus equipamentos de raios-X nas condi¢Bes exigidas na Portaria 453/98,

devendo prover servico adequado de manutencao periddica.

* Assegurar que todos os procedimentos operacionais estejam escritos, atualizados e disponiveis a equipe.
* Garantir que seja fornecida a equipe, por escrito, informacdo adequada sobre os riscos decorrentes das
exposicBes médicas e das exposi¢cdes ocupacionais.

* A responsabilidade de obter os historicos de exposi¢cdes ocupacionais prévias, como pré-requisito para a
contratacdo ou engajamento de pessoal.

* Manter um exemplar da Portaria 453/98 em cada servico de radiodiagnéstico sob sua responsabilidade e
assegurar que cada membro da equipe tenha acesso ao mesmo.

* Estabelecer, e assegurar que sejam entendidas, as funcdes e responsabilidades de cada profissional,

assim como linhas claras de autoridade para tomada de decisdo no ambito do estabelecimento.

Data Assinatura
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ANEXO 111

PREFEITURA MUNICIPAL DE FREDERICO WESTPHALEN
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
SETOR DE VIGILANCIA SANITARIA

Formulario para Descri¢dao de Atividades:

DADOS DO ESTABELECIMENTO (EMPRESAS):

RAZAO SOCIAL:

CNPJ:

N2 DE REGISTRO EM CONSELHO:

AREA DE ATUACAO:

DADOS DO RESPONSAVEL TECNICO (PESSOA FiSICA OU EMPRESA):

NOME:

CPF: RG:

FORMAGAO PROFISSIONAL:

N2 DE REGISTRO EM CONSELHO:

ESPECIALIZAGAO:

DADOS COMPLEMENTARES:

N2 DE CONSULTORIOS MEDICOS ()
N2 DE CONSULTORIOS ODONTOLOGICOS — COM RAIOX( ) - SEMRAIOX( )
N2 DE CONSULTORIOS DE OUTRAS ESPECIALIDADES ()

REALIZA EXAMES COMPLEMENTARES

SIM( ) NAO( ) NA( )
REALIZA SUTURAS E/OU CURATIVOS
SIM( ) NAO( ) NA( )

REALIZA ALGUM PROCEDIMENTO CIRURGICO

SIM( ) NAO ( ) NA( )
UTILIZA MATERIAS QUE SAO REPROCESSADOS
SIM( ) NAO ( ) NA( )

A ESTERILIZAGCAO/DESINFECGCAO DO MATERIAL E REALIZADA NO ESTABELECIMENTO
SIM () NAO ( ) NA( )

TODOS 0S MATERIAIS UTILIZADOS SAO TOTALMENTE DESCARTAVEIS

SIM () NAO ( ) NA( )

N2 DE SALAS DE EXAMES COMPLEMENTARES ()
N2 DE SALAS CIRURGICAS ()

ASSINATURA E CARIMBO DO RESPONSAVEL TECNICO:
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ANEXO IV

Termo De Responsabilidade
(Consultério com procedimentos)

EU, registro n.

, do Conselho de Classe me comprometo junto & Vigilancia

Sanitaria a seguir os preceitos legais de adequacdo do meu consultorio que estdo previstos

na

legislacdo vigente: Lei Federal 6437/77, Decreto federal 77.052/72, Lei 6503/72,

Regulamento aprovado pelo Decreto 23.430/74, RDC 50/02, Lei Compl.420/98 e Lei
Complementar 395/97 e meu Codigo de Etica Profissional. Me comprometo ainda a caso
modificar o objetivo do estabelecimento ou encerrar as atividades, comunicar as
autoridades competentes da Vigilancia Sanitaria .

Estou ciente de que entre as exigéncias da legislacdo sanitaria os itens sdo imprescindiveis:

agkrwnPE

1S

~

10.

11.
12.

13.
14.

15.
16.

17.
18.

19.
20.

Frederico Westphalen, __ / /

Construcdo de alvenaria;

Caracteristicas adequadas de lavabilidade de pisos e paredes (lisos);

Rigorosa higiene ambiental e de superficies;

Ventilagéo natural e artificial suficiente;

Existéncia de lavatorios dotado de torneiras com acionamento sem contato direto com
as maos, sabdo e toalha descartavel, facilmente acessivel ao profissional;

Conservacdo do local, dimensdes, instalagdo elétrica, hidraulica, dos mdveis e demais
equipamentos;

Sanitarios dotados de papel higiénico, sabdo e toalha descartivel para usuérios;

Rotina de manutencdo e limpeza dos aparelhos condicionadores de ar e tubulagfes
conforme Port. 3523/98 MS/GM;

Laudo de desinfeccao do reservatorio de gua por firma licenciada pela VS (pode ser o
do prédio, se for o caso);

Registro e controle do funcionamento de todos os equipamentos eletro-meédicos de
médio e alto risco, incluindo os de esterilizacdo, se houver.

Adocéo de rotina de controle de infecgdes e das precaucdes padréo;

Adequacdo do processamento dos materiais criticos, semi-criticos e ndo criticos (base:
Manual de biosseguranca e NT do MS);

Uso adequado de EPIs: luvas para procedimentos, luvas grossas de borracha (para
limpeza e desinfeccdo de materiais), aventais, etc;

Vacinacdo contra Hepatite B para todos os profissionais da equipe de salde
(recomendavel);

N&o reutilizacdo ou reprocessamento de artigos descartaveis;

Acondicionamento dos residuos solidos estd de acordo com o tipo e devidamente
identificado;

Area de recepcio de pacientes é bem dimensionada e ventilada;

Acesso e saida facilitada para situacbes de emergéncias ou para pacientes com
dificuldades locomotoras;

Rotina de controle de validade de medicamentos e materiais;

Manter no estabelecimento somente o que estiver em uso (evitar acimulo de materiais
em desuso).

Profissional (ass. e carimbo)
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